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LES DESSOUS
Du uÉDIcAMENT
Le scandale du Mediator, accusé d'avoir causé la mort de quelque 5oo patients
en une dizaine d'années, montre combien la politique française du médicament
fait la part belle aux logiques de profit qui animent les industriels de la pharmacie.
Au détriment de la santé publique. Explications.

PAR MARIE-CLAIRE LAI]OURE
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ce que Ie doute bénéficie non aux patients
et à la santé publique mais aux frmes. Il
en va ainsi de I'autorisation de mise sur Ie

marché qui est conÇue comme une sorte de

dr oit qu' aur ait I'industri e ph armaceuti que

à commercialiser ses produits, quel que

soit l'état du marché et quel que soit I'in'
térêt de santé publique des produits en

question. > Dans les conclusions géné-
rales du rapport provisoire sur Ie
Médiator, I'Inspection générale des af-
faires sociales (Igas) ny va pas avec le
dos de l'abaisseJangue.
Et pointe les responsa-
bilités écrasantes du
système français de
contrôIe du médica-
ment dans le désastre
du Médiator, ce médi-
câment antidiabétique
contenant un principe

LE SYSTEME
FRANçAIS 

^DE CONTROLE
DU MÉDICAMENT
EN CAUSE

produit incriminé, c'est I'ensemble du
système que l'affaire - I'une des plus
graves de l'histoire du médicament -
met en cause. Au point que |ean
Marimbert, le directeur général de
lAgence française de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps) respon-
sable des autorisations de mise sur le
marché des médicaments et organisa-
trice des plans de gestion des risques
pour le suivi de certains produits déjà
èommercialisés, a démissionné
quelques jours avant la publication du
rapport de I'Igas. Dans I'affaire du

Médiator, dont les ef-
fets secondaires et les
risques qu'il compor-
tait pour Ie système
cardiovasculaire des
patients étaient connus
dix ans avant son re-
trait du marché en
zoo9, la responsabilité

vue Challenge) aurait tiré un bon mil-
liard d'euros de profit de la commer-
cialisation au long court de ce
médicament tueur. On comprend les
pressions exercées pour ie maintenir
sur le marché.

Autorisation de mise
sur le marché, qui décide ?

Par les articles L. 5rzr-8 et suivants
du code de la santé publique, l'autori-
sation de mise sur le marché (AMM)
d'un médicament est prise par le direc-
teur géneral de IAfssaps, sur proposi-
tion de 1a commission dâMM de
I'agence. C'est cette instance qui rédige
également le <résumé des caractéris-
tiques du produit> (RCP) qui définit
I'usage recommandé pour les prati-
ciens. Lavis de la commission dAMM
est fondé sur l'évaluation du rapport
< bénéfice/risque >> du produit, c'est-à-
dire l'équilibre entre son efficacité, ses

effets secondaires et sa qualité. Les nou-
velles molécules mises sur le marché
ne sont I'objet d'aucun test comparatif
avec les produits déjà commercialisés
pour les mêmes indications. Pour tout
nouveau médicament, c'est le labora-
toire qui l'a conçu qui dépose à l'agence,

actif amphétaminique à effet coupe-
faim, que l'on suspecte d'avoir causé
Ia mort de quelque 5oo patients. Car
au-delà de Ia firme Servier, dont le fon-
dateur et actuel président devra ré-
pondre devant la justice des consé-
quences du maintien sur le marché du
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des autorités sanitaires semble en effet
tout aussi engagée que celle du labo-
ratoire Servier. Le deuxième groupe
pharmaceutique français, propriété à

roo o/o de la famiile Servier qui l'a fon-
dé (et qui est aussi la neuvième fortune
de France selon le classement de la re-
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Auiourd'hui, les laboratoires phannaceutiques inuestissent davantage dans la communication que dans la recherche.

en contrepartie du paiement d'une re-
devance - ces redevances constituent
85 o/o du financement de lâfssaps * un
dossier sur les caractéristiques du pro-
duit, des propositions d'indication de

traitement et les posologies recomman-
dées, accompagné du résultat des essais
cliniques qui ont été menés. C'est ce
dossier, celui des groupes privés du mé-
dicament dont, qui est ensuite évalué
par des experts de l'agence. Ils peuvent
à leur tour recourir à des spécialistes
externes, ce qu'ils font fréquemment
puisqu'on estime à quelque r 4oo le
nombre des experts privés dont
lAfssaps utilise les services. Lévalua-
tion est enfin soumise à ia commission
dAMM. Elle comprend z8 membres
nommés par le ministre de la Santé (qui
désigne le plus souvent des médecins
hospitalo-universitaires, des pharma-
ciens et des toxicologues), auxquels
s'ajoutent des représentants des acadé-
mies de médecine et de pharmacie, de
I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale (Inserm) et du
Centre national de la recherche scien-
tifique (CNRS). En principe, aucun
d'eux ne doit être << en position de conflit
d'intérêt majeur avec I'industrie pharma-
ceutique >>. Toutefois, Ies niveaux de
conflits d'intérêt sont I'objet d'un clas-
sement: majeur, important, mineur...

LIgas estime que <<l'Afssaps 1...1 se

trouve à I'heure actuelle structurellement
et culturellement dans une situation de

confLit rl'int6rêt. Pas en raison de sonfinan-
cement qui s'apparente à une taxe para-

fscale, mais par une coopération institu-
tionnelle av e c I'industrie pharmaceutique
qui aboutit à une forme de coproduction
des expertises et des dricisions qui en dé-

coulent>>. Le rapport fustige également
<<Ia présence encore aujourd'hui d'un re-
présentant institutionnel du Leem [es en-
treprises du médicamenl] dans les com-

missions, et parfzis les groupes de travail>>.

Quoi qu'i1 en soit, à peine 5 
o/o à ro o/o

des dossiers présentés essuient un re-
fus de mise sur le marché. Pourtant la
revue indépendante Prescrire estime
qu'un médicament sur cinq n'aurait
pas dû obtenir dAMMI Dans sonbilan
zoro du médicament, Prescrire déplore
<<le peu d'avancées pour les patients et un
nombre trop important de médicaments à
éviter>. Et de détailTer: <<En zoro,
97 nouveaux m4dicaments ou indications
de médicaments déjà commercialisés ont

faft fobjet d'une cotation parPrescrire.
Parmi eux, seuls 4 apportent un progrès
notable pour les soins. Mais rg autres slnt
autorisés en dépit d'une balance bénéfices/

risques défav orable >. Jusqu'à 1'affaire
du Médiator, sur les dangers duquei
Prescrire alefiait de longue date, les au-

torités sanitaires faisaient la sourde
oreille à toutes les mises en garde. Rien
d'étonnant dans tout cela, estime
Manuel Blanco, secrétaire de Ia Fédé-

ration CGT des industries chimiques
(FNIC-CGT) en charge des industries
pharmaceutiques : << Le lobbying qu' exer-

cent Ies laboratoires pharmaceutiques de-

puis des dizaines d'années leur a permis
de placer sous leur contrôle Ia totalité de

la chaîne du médicament. Les liens entre
l'industrie du médicament et les pouvoirs
en place ne posent pas que Ie problème du

conflit d'intérêts, ils posent aussi Ia ques-

tion de savoir si justement ce n'est pas par
intérêt commun que ces faits se produi-
sent. >> El de citer plusieurs ministres
issus de I'industrie pharmaceutique...
<Xavier Bertrand lui-même a eu en son

temps deux conseillers techniques qui
étaient aussi consultants des laboratoires
Servier. >> Sans oublier Christian Lajoux,
président de Sanofi-Aventis France,
nommé membre du conseil d'adminis-
tration de I'Inserm.
Le r" février dernier pourtant,

l'Afssaps publie une liste de 77 médica-
ments et rz classes thérapeutiques fai'
sant I'objet d'une < surveiilance renfor-
cée >. Cette opération << transparence >

est, certes, une première. Dans la liste
alphabétique figurent toutes sortes de
médicaments. Certains sont sur le mar-k
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Les vagues de licenciements se multiplient et touchent maintenant les visiteurs médicaux comme en janvier chez Sanofi-Aventis,

ché depuis de nombreuses années et leur
retrait était annoncé depuis plusieurs
mois: c'est le cas du Di-Antàlvic, par
exemple, qui devrait être retiré dès le
r" mars. D'autres font I'objet d'une <<réé-

valuation du rapport bénéfice/risque >,

d'autres encore d'une simple sur-
veillance de routine. Dans la foulée, 1e

ministre de la Santé, Xavier Bertrand,
promet la transformation du système de
sécurité sanitaire et annonce un projet
de loi de réforme de la pharmacovigi-
lance avant la fin de l'année.

Les labos au cæur
de la pharmacovigilance
La pharmacovigilance ? C'est la sur-

veillance et la prévention du risque
d'effet indésirable, que ce risque soit
potentiei ou avéré, des médicaments
iorsqu'ils sont consommés largement
dans le cadre de leur commercialisa-
tion. Elle intervient donc en aval de
lâMM. Elle comprend notamment le
recueil basé sur la notification spon-
tanée des effets indésirables par les
professionnels de santé et les indus-
triels avec 1'appui du réseau des

3r centres régionaux de pharmacovi-
gilance ; I'enregistrement et l'évalua-
tion de ces informations; la mise en
place d'enquêtes ou d'études pour ana-
lyser les risques, la participation à la
mise en place et au suivi des plans de
gestion des risques; l'appréciation du
profil de sécurité d'emploi du médica-
ment en fonction des données re-
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cueillies; la prise de mesures correc-
tives (précautions ou restriction
d'emploi, contre-indical.ions, voire re-
trait du produit) et la communication
vers les professionnels de santé et le
pubiic; la communication et la diffu-
sion de toute information relative à la
sécurité d'emploi du médicament.

C'est la commission nationale de phar-
macovigilance de I'Afssaps qui piloie Ie
dispositif en s'appuyant sur le réseau
des 3r centres régionaux de pharmaco-
vigilance. Les principaux acteurs du sys-

tème sont ainsi les patients, leurs asso-
ciations, les praticiens, les centres
régionaux, l'Afssaps à I'échelon national
ainsi que les laboratoires pharmaceu-
tiques. Ces derniers seraient même <<au

cæur du dispositif>, si I'on en croit le
Leem. <Enfournissant les deux tiers des

notifcations d'ffits graves, Ies entreprises
du médic ament j ouent un rôIe (souv ent mé-

connq mais essentiel) dans Ie recueil et l'éva-
Iuation des ffits indésirables des médica-
ments >>, avance l'organisation patronale.
<<Toutes les entreprises dumédicament dis-
posent d'un service de pharmacovigilance
placé sous Ia responsabilité d'un médecin ou

d'un pharmacien dont Ia compétence en

pharmacovigilance est reconnue. I oignable
z4 heures sur z4 et 7 jours sur 7, l'entreprise
assure I'évaluation continue des risques et

des bénéfices de ses médicaments. EIIe in-

forme immâdiatement les autorités sani-
taires des efets indésirables graves. EIIe en-

voie pfrodiquement des rapports contenant
Ies données de pharmacovigilance (natio-

nales et internationales). A propos de charun
de ses médicaments,l'entreprise fournit les

informations nécessaires à son bon usage.

EIII met en æuvre Ie plan de gestion des

risques, forme ses délégués médicaux au
recueil des effets indésirables et met à la dis-
position des patients des notices compréhen-
sibles par tous.>>Bref, un monde parfait
oir les médicaments sont sous contrôle...
des industriels du médicament. Sans
doute est-ce ià qu'il faut chercher la ra'
cine du mal.

Profit économique
contre profit thérapeutique
C'est en effet le profit qui constitue

l'alpha et I'oméga des Big Pharma
comme on surnomme les grands
groupes industriels de la pharmacie. On
I'a vu avec le comportement condam-
nable du laboratoire Servier. Mais tout
le secteur est un grand corps malade.
Tout à leur soif de profit, dans un
contexte de concurrence mais aussi de
désengagement de la prise en charge du
traitement des patients par la protection
sociale, les labos suppriment des em-
plois, laminent leur recherche, ne la
concentrant plus que sur les segments
les plus rentables de l'activité: des trai-
tements chers de maladies bénéficiant
d'une couverture sociale ou pour une
clientèle solvable. D'oil la faiblesse de
I'innovation thérapeutique unanime-
ment constatée. Les waies innovations
représentent moins d'une mise sur le
marché sur trois. Les nouveautés propo-
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sées chaque année par les laboratoires
sont en réalité déjà commercialisées sous
une autre forme (produits injectables,
comprimés, dosage différent...). Les dé-
penses de communications des labora-
toires sont d'ailleurs aujourd'hui plus
importantes que leurs dépenses de re-
cherche. Et parmi les activités les moins
rentables mais profi-
tables au malade: les
études post-AMM, la
pharmacovi gilanc e

dans toutes ses dimen-
sions. << L' indus trie phar-
maceutique supprime des

milliers de postes en re-
cherche et développement
(R ED ), pro ducti on, visite
médicale mais aussi phar-
macovigilance, exp ertise

IMPOSER UNE
yrsrrE mÉorcale
ETHIOUE ET
EXHAUSTIVE
DE TOUS
LES MÉDECINS

tiques nefastes des laboratoires qui imposent
à leurs visiteurs médicaux de faire de la
visite ciblée des médecins en fonction
d'éades de marché, de potentiels de vente
p ar zone géographique, en ne fais ant pro-
mouvoir que les médicaments à très haute
valeur ajoutée, Ies blockbusters, alors que

bien souvent des molécules moins chères
existent pour d.e mêmes
p atholo gies, s ouv ent pro-
duites par le même labo-
ratoire. >> Le responsable
sprdical rêve d'imposer
<<une visite médicale
éthique et exhaustive de

tous les médecins> qui ne
soit pas organisée sur
une réflexion exclusi-
vement économique et
de développement du
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Ouelle infomation
aux pnticiens ?
Les médecins sont nombreux à s'en
plaindre. Leurs études ne font pas une
place suffisante à l'étude des subs-
tances médicamenteuses et de la pres-
cription de celle-ci. aPris par les
consultations et des emplois du temps
souvent démentiels, on n'est pas tou-
jours au courant des nouvelles molé-
cules m/ses sur le marché et de leurs
effets thérapeutiques ou indésirables >,

explique le docteur G., médecin géné-
raliste installé de longue date dâns une
cité de la banlieue parisienne. Gu'est-
ce qui l'aide à la prescription? D'abord,
le très fameux Vidal ! Un bréviaire qui
recense plus de 5OOO médicaments et
spécialités et dresse l'inventaire des
indications, contre-indications, etc.
Plus très jeune, il ne s'est pas <fait à

I'lnternetn mais se fie davantage à l'in-
formation délivrée par les pouvoirs
publics - lAfssaps et l'assurance mâ-
ladie. Et enfin les revues profession-
nelles, notamment Prescrire. Avant
notre entretien, le praticien venait de
recevoir un visiteur médical. Comme
nombre de ses confrères, le docteur G.

estime que l'information des labora-
toires est (surtout utile pour connaître
les nouveaux produits et leurs carac-
téristiques >. Mais cette source d'infor-
mation ne vient pas en première posi-
tion. Un rapport de l'lgas sur
<l'information des médecins généra-
listes sur le médicamentr>, publié en
2OO7 o>, révèle qu'un tiers des méde-
cins reçoivent plus de sept visiteu/s
médicaux par semaine tandis que seuls
3% à 5% des médecins n'en reçoivent
aucun. ff
(1) Disponible sur: www.ladocumentation

lrancaise.f r/rapporls-publ ics/074000703/

index.shtml

médicale et informaion sur les médicaments
dans Ie seul but d'augmenter à court terme
Ia rentabilité >, confirme Manuel Blanco.

Les visiteurs médicaux ? Accusés
d'être les agents commerciaux sans
grand scrupule des Big Pharma, ils se-

raient z5 ooo en France, à visiter un
nombre réduit de praticiens. La FNIC-
CGT évoque au contraire une <<profes-

sionméconnue>> aujourd'hui dans le col-
limateur des stratégies des grands
groupes. <<Nous ne sommes pas des com-
merciaux>>, explique Thierry Marot, vi-
siteur médical chez Sanofi-Aventis, en
Bretagne, déIégué syndical CGT. <<Nous

sommes censés difuser auprès des prati-
ciens une informaion th4rapeutique sur les

diffârentes molécules développées par Ie Ia-
boratoire, certes mais pas seulement sur
leurs vertus. Nous insistons sur les contre-
indications, I' existence d'interactions av ec

d'autres m€dicaments ou èncore les ffits
secondaires. De plus, nous sommes des che-

villes ouvrières du suivi du médicament
après sa mise sur Ie marché. Les contacts
réguliers que nous entretenons avec les mé-
decins qui l'ont prescrit nous permettent
d'alerter Ie laboratoire en cas d'effets secon-

daires non préuus que les praliciens nous
signalent. Ce sont ces missions quifondent
notre profession. Les groupes pharmaceu-
tiques aujourdhuifontfi d'une telle éthique
en cédant aux exigences du proft maxi-
mum.>> Au point d'envisager de se pas-
ser des services d'une profession jugée
un peu trop chatouilleuse question
d'éthique. En témoignent les vagues
successives de iicenciements qui ont
abouti à la disparition de quelque
roooo postes de visiteurs médicaux.
<<La visite médicale est une nécessité, c'est

un des seuls vecteurs d'information et de

formation du corps médical >>, affirme
Manuel Blanco (voir encadré). <Ce qui
est à corriger, c'est une fois de plus les pra-

marché, mais bien comme un vecteur
d'information de qualité et en toute
transparence.

Le médicament n'est pas
une marchandise
Pour lui en effet, le médicament ne

peut être considéré comme un produit
de grande consommation, à forte
marge de profitabilité destinée à aug-
menter sans cesse ies dividendes versés
aux actionnaftes. << II faut remettre I'in-
dustrie dumédicament dans la dimension
qui doit être Ia sienne: une dimension de

santé publique au service de tous. >> C'esI
pour y contribuer que la CGT a consti-
tué une commission confédérale re-
groupant des syndicalistes issus de la
santé et action sociale, de la FNIC-CGT,
de la recherche. Des pistes en émer-
gent, notammenl <<la cr4ation d'unpôle
de santé publique, regrouptnt tous les ac-

teurs : chercheurs, administrations, gou-
v ernement, syndic ats, univ ersités, indus-
triels, Caisse nationale d'assurance mala-
die... >>. Son rôle: << mettre en place, sous
contrôle, une véritable politique de santé
publique en tlute transparenÇe avec ffi-
cacité et non plus laisser Ia santé de I'hu-
manité aux mains de Ia spéculationfnan-
cière !>> Combien de patients risquent
encore d'être sacrifiés sur l'autel du
profit des Big Pharma avant que ces
propositions de reconquête d'une maî-
trise publique soient entendues? F

Le rapport de l'lgas sur le Médiator sur:
wwwioas.qouv.frlsBip.php?anicbl 62
Le site de la fédération CGT des
lndustries chimiques : www.fnic.cgt.fr
Le site de la revue indépendanle
Prescri re : wwwprescrire.org
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